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DEFINICAO

Atividade de rotina ou nao que permite a
empresa avaliar a conformidade das suas
atividades relativamente aos guesitos
constantes no Roteiro de Inspecéo a
ser utilizado pelas Autoridades Sanitarias.
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BASE PARA A AUTOINSPECAO

Roteiro para inspecao de industrias,
importadores e distribuidores de produtos de
higiene pessoal, cosméticos e perfumes.
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»PORT 31 -1995
»PORT 348 -1997
REQUISITOS MINIMOS

OMS 1977 BASICO

OMS 1985 SISTEMA DA QUALIDADE
OMS 1993 QUALIDADE TOTAL + MEIO
AMBIENTE

TOTAL ITENS
OMS 1977 635
ROTEIRO 467
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ENFOQUE DO ROTEIRO
PRODUTO
CONSUMIDOR

PESSOA

QUALIDADE X SEGURANCA
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CRITERIOS DE AVALIACAO

> IMPRESCINDIVEL
»NECESSARIO
»RECOMENDAVEL

»INFORMATIVO
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IMPRESCINDIVEL

Atende as recomendacbes de B. P. F. C que
podem influir em grau critico na qualidade
ou seguranca dos produtos e trabalhadores
em sua interacdo dos produtos e processos

durante a fabricacao.
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NECESSARIO

Atende as recomendacbes de B. P. F. C que
podem influir em grau menos critico na
gualidade ou seguranca dos produtos e
trabalhadores em sua interacdo dos
produtos e processos durante a

fabricacéao.
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RECOMENDAVEL

Atende as recomendacdes de B. P. F. C que
podem influir em grau nao critico na
gualidade ou seguranca dos produtos e
trabalhadores em sua interacao dos produtos

e processos durante a fabricacéo.
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RELACAO QUESITO X RISCO

Imediato IMPRESCINDIVEL
Latente NECESSARIO
Provavel RECOMENDAVEL
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« DISTRIBUICAO POR QUESITO
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IIIII SCINDIVEL NECESSAR O RECOMENDAVEL INFORMATIVO
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SANCOES

IMPRESCINDIVEL
SUSPENDE HABILITACAO
INTERDITA SETOR/ESTABELECIMENTO

NECESSARIO
ESTABELECE PRAZO
FIM PRIMEIRO PRAZO ADVERTENCIA
IMPRESCINDIVEL

RECOMENDAVEL
ORIENTACAO
SE CONVENIENTE
NECESSARIO
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IMPRESCINDIVEL

= CONTROLE DE QUALIDADE
oLaboratorio
sResponsabilidade
Aprovacao/Rejeicao

= PRODUCAO
osFuncionario lesao/enfermidade
sFormula Padrao
osFormula cada produto
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NECESSARIOS

QUESITO QUANTIDADE

Ratos/insetos/etc 12
Documentagé&o/registro 23
Procedimento 78
Lixo 15

Total 128

Total necessario 258

% 50%
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FORMULA PADRAO (6.a.1)

Formula Centesimal / Unitaria
Procedimento de Fabricacao
Procedimento de Limpeza
Amostragem de Processo

Identificacdo de Insumo
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FORMULA PADRAO (6.a.1)

Procedimento de
Rotulagem/Embalagem/Conservacao

Descricao de Mat .Embalagem

ldentificacdo de Materiais
/Linhas/Equipamentos

Equipamentos/Utensilios/Material de Envase

Armazenagem
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DefinicOes
Inspecéo (Avaliacéo)
Processo sistematico , documentado e independente
para obter evidencias de inspecao e avalia-las

objetivamente para determinar a extensao na qual os

criterios de inspecao sao atendidos.
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* Definicoes

Critérios de Auditoria

e Conjunto de politicas, procedimentos ou
requisitos.

« Utilizados como referencia para comparacao das
evidencias de auditoria.
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DefinicOes
Critérios de autoinspecao

Conjunto de politicas,procedimentos ou
requisitos.

Utilizados como referencia para comparacao
das evidencias de autoinspecao.
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DefinicOes
Evidéncias de autoinspecao
Registros

Apresentacao de fatos ou outras informacoes
pertinentes aos critérios e verificaveis

As evidéncias podem ser qualitativas ou
guantitativas
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Definicoes
ConstatacOes de autoinspecao

Resultado da avaliacao da evidencia de
autoinspecao coletada, comparada com 0s
critérios de autoinspecao.

As constatacoes de autoinspecao podem ser
conformes ou ndo conformes com o critério de
autoinspecao ou oportunidade de melhoria.
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DefinicOes
Conclusao de autoinspecao

Resultado de uma autoinspecao, apresentado
pela equipe responsavel apos serem
considerados os objetivos da autoinspecao e

todas as suas constatacoes.
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Definicoes
Inspecionado
Setor no qual a autoinspecao esta sendo realizada.
Inspetor (avaliador)

Pessoa com a competéncia para a realizacao da
autoinspecao.

Atributos pessoais,demonstrados e capacidade
demonstrada para aplicar conhecimentos e habilidades.
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DefinicOes
Equipe
Um ou mais avaliadores gue realizam a autoinspecéao,

Se necessario apoiados por especialistas.

A equipe de autoinspecao tem obrigatoriamente que

indicar um lider.
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DefinicOes
Programa de autoinspecao

Conjunto de uma ou mais autoinspecdes planejado para
um periodo de tempo especifico e com foco em um

proposito especifico.

Planejamento
Organizacao

Realizacao
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DefinicOes

Plano de autoinspecao

Descricao das atividades e arranjos para a
autoinspecao
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Principios de autoinspecao
Consideractes
Fidelidade aos principios
Ferramenta eficaz

Fornece informacbes para melhorias
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Principios de autoinspecao
Consideracdes

A observacdo destes principios € fundamental para a
obtencao de conclusbes relevantes e suficientes para
gue avaliadores, atuando de forma independente,
obtenham resultados semelhantes em situacoes

semelhantes.
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Principios de autoinspecao
» Conduta ética
» Apresentacao justa
» Devido cuidado profissional
» Independéncia

» Abordagem baseada em evidéncia
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Principios de autoinspecao
» Conduta ética
Fundamento do profissionalismo
Confianca
Integridade
Confidencialidade

Discricéao
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Principios de Auditoria
» Apresentacao justa

Obrigacdo de informar com veracidade e exatidao.
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Principios de autoinspecao

~Apresentacao justa

—

ConstatacOes da autoinspecao verdade
Conclusbes da autoinspecao precisao
Relatérios da autoinspecao atividades

da autoinspecao
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Principios de autoinspecao

»Apresentacao justa
Obstéaculos significantes

Opinides divergentes
(Avaliacéo x avaliado)

Nao resolvidas

| Relatados
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Principios de autoinspecao

»Devido cuidado profissional

Cuidado necessario » importancia da tarefa

Confianca depositada » pelos solicitantes
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Principios de autoinspecao
»~Independéncia
Base paraa imparcialidade da autoinspecéo
e

objetividade das conclusdes
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Principios de autoinspecao
»~Independéncia
Avaliadores independentes da atividade a ser

avaliada e livres de tendéncia e conflito de

Interesses.
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Principios de autoinspecao
~Independéncia
Avaliadores tem mentalidade aberta durante todo o

processo assegurando constatacdes e

conclusfes baseadas em evidéncias de avaliagao.
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Principios de autoinspecao
»Abordagem baseada em evidéncia
Sistematica racional para a obtencao de

conclusbes confiaveis e reprodutiveis no

processo de avaliacéo.
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Principios de autoinspecao

»Abordagem baseada em evidéncia

Toda evidéncia de autoinspecao e verificavel
fundamentada em amostras das informacoes
disponiveis considerando as limitacdes de tempo

€ recursos.
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Programade autoinspecao
Varias Autoinspecdes
Tamanho
Natureza

Complexidade

Variedade de Objetivos
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Programade autoinspecao

Atividades
Planejamento
Organizacao
Quantidade de Autoinspecoes

Fornecimento de recursos
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Programade autoinspecao

Delegacéo pela Alta Direcao

Conselho Regional de Quimica IV Regido (SP) — Apoio: Caixa Econémica Federal



Minicursos CRQ-1V-2010

autoinspecaode BPFe Controle

Programade autoinspecao
Administradores do Programa
Estabelecer
Implantar
Monitorar
Andlise critica

Melhoria
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Programade autoinspecao
Administradores do Programa
|dentificar recursos

Assegurar recursos
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 Programade autoinspegao

Autorizacao do Programa

ol _
'|EstabeIeC|mento do Programa

Implantacao do Programa

A4

A4

Competéncia/Avaliacao

avaliadores

Monitoracao do Programa

y

Atividades de avaliacao
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Programade autoinspecao
Objetivos
Direcionar o planejamento e a

realizacao das avaliagcOes
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Programade autoinspecao

Responsabilidades

Asseguar a manutencao apropriada dos
registros da avaliacao

Monitorar e analisar de modo critico

Melhorar o programa de avaliacao
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Programade autoinspecao
Recursos
Recursos financeiros necessarios:
Desenvolvimento da avaliacao
Implementacéao da avaliacao
Gerenciamento da avaliacao
Aperfeicoamento da avaliacao

Técnicas de avaliacéo
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Programade autoinspecao
Recursos
Processos para :
Manutencdo da competéncia dos avaliadores
Aperfeicoamento e desempenho dos avaliadores
Disponibilidade de avaliadores e especialistas

Competéncia adequada aos objetivos especificos do
programa de avaliacéo.
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Programade autoinspecao
Recursos
Abrangéncia do programa de autoinspecao

Despesas de viagem ,acomodacao e alimentacao
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Programade autoinspecao
Procedimentos do programa
Planejamento da autoinspecao

Assegurar a competéncia dos lideres de equipe e
avaliadores

Selecionar equipes de avaliagcao apropriadas

Formalizar funcoes e responsabilidades
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Programade autoinspecao
Procedimentos do programa
Realizar avaliacoes

Realizar acGes de acompanhamento de avaliagdes se
necessario

Manter registros do programa de autoinspecao
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Programade autoinspecao
Procedimentos do programa

Monitorar o desempenho e eficacia do
programa de autoinspecao

Informar a administracéo das realizacdes do
programa de autoinspecao
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Programade autoinspecao
Implantacao do programa

Comunicacdo do programa de auditoria para as
partes pertinentes

Coordenar e programar avaliacGes e outras
atividades pertinentes ao programa de
autoinspecao

Estabelecer e manter processo de avaliacao de
avaliadores
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Programade autoinspecao
Implantacao do programa

Desenvolver profissionalmente de forma continua os
avaliadores

Assegurar a selecao das equipes de avaliacéo

Fornecer recursos necessarios para as equipes de
avaliacao

Assegurar arealizacdo de avaliacdes em
concordancia com o programa de autoinspecao
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Programade autoinspecao
Implantacdo do programa

Assegurar o controle dos registros das atividades de
autoinspecao

Asseguar a analise critica

Assegurar a aprovacao dos relatorios de
autoinspecao
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Programade autoinspecao
Implantacdo do programa

Assegurar a distribuicido dos relatorios a
todas as partes interessadas

Assegurar as acoes de acompanhamento
de autoinspecdo quando necessario
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Programade autoinspecao
Registros do programa
AvaliacOes individualizadas
Planos de autoinspecao
Relatorios de autoinspecao
Relatorios de ndo conformidades
Relatorios de acao corretiva e preventiva

Relatorio de acOes de acompanhamento de autoinspecao
(quando aplicavel)
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Programade autoinspecao
Registros do programa
Andlise critica
Registros relativos aos avaliadores
Competéncia do avaliador/avaliacdo do desempenho
Selecao da equipe de avaliacao
Manutencao e melhoria da competéncia

Os registros devem ser mantidos de forma que sua
integridade seja totalmente preservada.
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Programade autoinspecao
Monitoramento e analise critica
Monitoramento em intervalos apropriados

Analise para avaliacdo do alcance dos
objetivos

Oportunidades de melhoria
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Programade autoinspecao
Monitoramento e analise critica
Indicadores de desempenho
Habilidade da equipe na implantacdo do plano

Conformidade com o programa de
autoinspecao e suas atividades

Atualizacdo das informacdes para as partes
envolvidas
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Programade autoinspecao
Monitoramento e analise critica
Analise critica
Resultados e tendéncias do monitoramento
Conformidade com os procedimentos

Evolucdo de necessidades e expectativas das
partes
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Programade autoinspecao
Monitoramento e analise critica
Analise critica
Registros do programa de autoinspecao
Praticas alternativas ou novas de autoinspecao

Consisténcia nos resultados das equipes em
situacOes semelhantes
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Programade autoinspecao

Monitoramento e analise critica
' ACOES CORRETIVAS

RESULTADOS -+ ACOES PREVENTIVAS

MELHORIA DO PROGRAMA
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ATIVIDADES TIPICAS DE AUTOINSPECAO

INICIO DA autoinspecao

DESIGNACAO DO LIDER andlise critica DE DOCUMENTOS

DEFINIGAO DE OBJETIVOS,ESCOPO, E CRITERIOS

DETERMINAGAO DA VIABILIDADE | ANALISE DOS DOCUMENTOS DO SISTEMA DE GESTAO g
SELEGAO DA EQUIPE REGISTROS E SUA ADEQUAGAO AO CRITERIO DA AVALIAGAO

CONTATO INICIAL COM O AVALIADO

A

EXECUCAO DA autoinspec¢&o

PREPARACAO DAS ATIVIDADES NO LOCAL REUNIAO DE ABERTURA
COMUNICAGAO DURANTE A autoinspegéo
PREPARA(;AO DO PLANO FUN(;OES DE GUIAS E OBSERVADORES
Y » DESIGNACAO DO TRABALHO PARA A EQUIPE > COLETAE VERIFICACAO DAS INFORMACOES >

PREPARACAO DOS DOCUMENTOS DE TRABALHO CONSTAT/-}QC)ES DA autoinspe¢éo
CONCLUSOES DA autoinspecéo
REUNIAO DE ENCERRAMENTO

PREPARACAO,APROVACAO E |

DISTRIBUICAO DO RELATORIO . | .
CONCLUSAOQO DA autoinspecéao —_’: ACOES DE ACOMPANHAMENTO

PREPARAGAO DO RELATORIO
APROVAGAO E DISTRIBUIAO |
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INICIO DA AUTOINSPECAO

Designacéao do lider

Escolha pelos responsaveis pelo gerenciamento do programa
de autoinspecéo

Definicdo dos objetivos ,escopo e critério da autoinspecao
Objetivos

Determinacao da amplitude da conformidade da atuacao do
avaliado ou parte dele relativamente ao critério de avaliacéo
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INICIO DA AUTOINSPECAO

Definicdo dos objetivos, escopo e critério da
autoinspecao

Objetivos
Avaliacao da eficacia do setor em atingir os
objetivos especificos

|dentificacao das possibilidades do setor
para potencializar melhorias
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Minicursos CRQ-1V-2010

autoinspecaode BPFe Controle

INICIO DA AUTOINSPECAO

Definicdo dos objetivos, escopo e critério da autoinspecao
Escopo
Descricado da ambrangéncia e limites da autoinspecéao
como localizacdo fisica, unidades, atividades e processos
sob avaliacao e duracao respectiva.
Critério
Referéncia em relacédo a qual a conformidade é

determinada podendo serem consideradas politicas
aplicaveis, procedimentos, normas, leis e regulamentos.
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autoinspecaode BPFe Controle

VIABILIDADE DA AUTOINSPECAO

Aviabilidade da autoinspecéo tem por base:
Informacdes suficientes
Informacdes adequadas
Cooperacao do avaliado

Tempo e recursos necessarios
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Minicursos CRQ-1V-2010

autoinspecaode BPFe Controle

SELECAO DA EQUIPE

A selecéo da equipe de autoinspecdo sucede a declaracao da
viabilidade da mesma.

O tamanho e a composicéo da equipe devem levar em
consideracao

Objetivos, escopo, critério de avaliacdo e duracdo da
mesma.

Competencia global necessaria para a equipe afim de
atingir os objetivos.
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Minicursos CRQ-1V-2010

autoinspecaode BPFe Controle

AUDITORIA INTERNA DO
SISTEMA DA QUALIDADE

« SELECAO DA EQUIPE

— A selecao da equipe de auditoria sucede a declaracao da
viabilidade da mesma

— Otamanho e a composicao da equipe devem levar em
consideracao

* Independéncia da equipe de auditoria relativamente as atividades
a serem auditadas evitando conflito de interesse;

» Habilidade dos componentes da equipe de auditoria em interagir
eficazmente com o auditado e trabalhar em conjunto;

e |dioma e entendimento das caracteristicas sociais e culturais
especificas do auditado.
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Minicursos CRQ-1V-2010

autoinspecaode BPFe Controle

SELECAO DA EQUIPE

A selecao da equipe de autoinspecéo sucede a declaracao da
viabilidade da mesma.

O tamanho e a composicao da equipe devem levar em
consideracéao:

Independéncia da equipe de avaliacao relativamente as
atividades a serem avaliadas evitando conflito de
interesse;

Habilidade dos componentes da equipe de avaliacdo em
Interagir eficazmente com o avaliado e trabalhar em
conjunto.
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Minicursos CRQ-1V-2010

autoinspecaode BPFe Controle

SELECAO DA EQUIPE

A selecao da equipe de autoinspecao sucede a
declaracéo da viabilidade da mesma.

O tamanho e a composicao da equipe devem levar em
consideracao:

ldioma e entendimento das caracteristicas sociais
e culturais especificas do avaliado.
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Minicursos CRQ-1V-2010

autoinspecaode BPFe Controle

SELECAO DA EQUIPE

Estabelecimento da competéncia global

|dentificacdo do conhecimento e das habilidades necessarias
para alcancar os objetivos da avaliacao;

Selecionar os membros da equipe de autoinspecao de modo
gue todo o conhecimento e habilidade necessarios estejam
presentes na mesma,

Caso exista alguma lacuna no conhecimento e/ou habilidade,
poderéo ser convocados especialistas, mas sempre em
concordancia com o lider.
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Minicursos CRQ-1V-2010

autoinspecaode BPFe Controle

SELECAO DA EQUIPE

Estabelecimento da competéncia global

Caso exista a necessidade de substituicao de algum membro da
equipe por solicitacao do solicitante e/ou avaliado, os motivos para
tal deverao estar em concordancia com os principios da
autoinspecao.

Ex:
Membro anteriormente foi subordinado do avaliado:

Prestou anteriormente consultoria ao avaliado;

Comportamento nao éetico.
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Minicursos CRQ-1V-2010

autoinspecaode BPFe Controle

CONTATO INICIAL COM O AUDITADO

Formal ou informal realizado pelos responsaveis pelo gerenciamento
do programa de autoinspecdo ou lider da equipe de autoinspecao

Objetivo

Estabelecer canais de comunicacao com o representante do
avaliado;

Confirmar a autoridade para realizar a autoinspecéao;

Fornecer informacdes sobre a duracdo da autoinspecao e
composicao da equipe.
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autoinspecaode BPFe Controle

ANALISE CRITICA DE DOCUMENTOS

Antes do inicio da autoinspecao, € conveniente que a
documentacao do avaliado seja submetida a uma analise critica
com a finalidade de determinar a conformidade do sistema, como
documentado com a autoinspecao.

Documentacao :

Registros pertinentes ao processo /atividade avaliada

Relatorios de Auto inspecOes anteriores
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Minicursos CRQ-1V-2010

autoinspecaode BPFe Controle

ANALISE CRITICA DE DOCUMENTOS

Documentacao
Tamanho
Natureza
Complexidade da organizacao
Objetivos e escopo da autoinspecao

A analise critica podera ser postergada para apos o inicio da
autoinspecao se isto nao implicar prejuizo para a mesma.

A condicdo da documentacao podera acarretar a paralizacdo da
autoinspecao até que a analise critica da documentacao
iIndique a sua regularidade.
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Minicursos CRQ-1V-2010

autoinspecaode BPFe Controle

PREPARACAO DO PLANO DE AUDITORIA

Lider de equipe de autoinspecao

Preparar plano de autoinspecéao
Base para acordo entre solicitante,equipe de autoinspecéao e

avaliado.

Plano deve facilitar programacao e coordenacao das atividades
de autoinspecéao.

Os detalhes do planejamento devem refletir o escopo e a
complexidade da autoinspecéo.

O plano deve ser flexivel para permitir alteracoes:
Mudangas no escopo
Realidade do local
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Minicursos CRQ-1V-2010

autoinspecaode BPFe Controle

PREPARACAO DO PLANO DE AUTOINSPECAO

Conteudo do plano
Objetivos da autoinspecao
Critéerio de autoinspecédo , documento de referéncia
Escopo da autoinspecao
|dentificacao das unidades organizacionais
Processos
Datas e lugares

Tempo estimado

Duracao das atividades
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autoinspecaode BPFe Controle

PREPARACAO DO PLANO DE AUTOINSPECAO

Conteudo do plano

Funcoes e responsabilidades dos membros da equipe de
autoinspecao e demais participantes;

Alocacao de recursos apropriados;

|dentificacao do representante do avaliado.
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autoinspecaode BPFe Controle

PREPARACAO DO PLANO DE AUTOINSPECAO

Conteudo do plano

ldioma de trabalho e do relatoério
Pontos principais do relatorio

Arranjos de logistica

Assuntos relacionados a confidencialidade

Demais acoes necessarias
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Minicursos CRQ-1V-2010

autoinspecaode BPFe Controle

PREPARACAO DO PLANO DE AUTOINSPECAO

Analise critica do plano

O plano deve ser aceito pelo solicitante e apresentado ao
avaliado antes do inicio das atividades.

Caso existam objecoes do avaliado estas deverao serem
solucionadas pelo lider da equipe de autoinspecao, o avaliado
e o solicitante.

As alteracdes se ocorrerem dever&do ser acordada antes da
continuagao da autoinspecao.
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Minicursos CRQ-1V-2010

autoinspecaode BPFe Controle

PREPARACAO DO PLANO DE AUTOINSPECAO

Distribuicao de trabalho para a equipe de autoinspecao
O lider devera em consulta com a equipe designar
Responsabilidades
Processos especificos
Funcoes
Locais

Areas ou atividades
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Minicursos CRQ-1V-2010

autoinspecaode BPFe Controle

PREPARACAO DO PLANO DE AUTOINSPECAO

Distribuicao de trabalho para a equipe de autoinspecao

As tarefas devem levar em conta
Independéncia
Competéncia dos auditores
Uso eficaz de recursos

Funcoes e responsabilidades diferentes de cada avaliador
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Minicursos CRQ-1V-2010

autoinspecaode BPFe Controle

PREPARACAO DO PLANO DE AUTOINSPECAO

Preparacao dos documentos

Os membros da equipe devem analisar as informacdes pertinentes
as suas tarefas preparando quando necessario documentos para
referéncia e registro dos resultados da autoinspecéo.

Listas de verificacao e planos de amostragem
Formularios para registro de informacoes
Evidéncias de suporte
ConstatagOes da avaliagao
Registro de reunides

Documentos de trabalho devem ser retidos até o final da
autoinspecao.
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Minicursos CRQ-1V-2010

autoinspecaode BPFe Controle

CONDUZINDO ATIVIDADES NO LOCAL

Conduzindo a reuniao de abertura
Propésitos da reuniao
Confirmar o plano de autoinspecao

Fornecer resumo de como as atividades de
autoinspecao serao empreendidas

Confirmar canais de comunicagao

Fornecer oportunidade para arguicéo do avaliado
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Minicursos CRQ-1V-2010

autoinspecaode BPFe Controle

CONDUZINDO ATIVIDADES NO LOCAL

Modelo de reuniao
Apresentacao dos participantes
Confirmacao dos objetivos
Confirmacéo do escopo
Confirmacao dos critérios

Confirmacao da programacao da autoinspecao e outros arranjos

Data

Duracéo da reuniao de encerramento
Reunides intermediarias

AlteracOes de ultima hora

Meétodos e procedimentos
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Minicursos CRQ-1V-2010

autoinspecaode BPFe Controle

CONDUZINDO ATIVIDADES NO LOCAL

Modelo de reuniao

Confirmacdo da programacao da autoinspecao e outros arranjos

Confirmacao dos canais formais de comunicacao entre equipe da
autoinspecao e o avaliado

Confirmacao do idioma

Confirmacao de que o avaliado sera mantido informado do progresso da
autoinspecao, durante a mesma

Confirmacao de que 0s recursos e instalacdes necessarios para a
autoinspecéao estdo disponiveis

Confirmacéo de assuntos relativos a confidencialidade
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Minicursos CRQ-1V-2010

autoinspecaode BPFe Controle

CONDUZINDO ATIVIDADES NO LOCAL

Modelo de reuniao

Confirmacao de procedimentos pertinentes de seguranca no
trabalho , emergéncia e seguranca para a equipe da autoinspecao.

Confirmacao da disponibilidade , funcdes identidades de
guaisquer guias.

Método de relatar, incluindo qualquer classificacéo de nao-
conformidades.

Informacbes sobre condicdes nas quais a autoinspecao pode ser
encerrada.

Informacbes sobre qualquer sistema de apelacéo referente a
realizac&o ou conclusfes da autoinspecao.
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Minicursos CRQ-1V-2010

autoinspecaode BPFe Controle

CONDUZINDO ATIVIDADES NO LOCAL

Comunicacdo durante a auditoria

Em face da complexidade da autoinspecao podera haver a
necessidade de arranjos formais para a comunicacao entre
autoinspecao e avaliado.

A equipe devera manter comunicacao periodica para troca de
informac0des ,avaliar o progresso da autoinspecéao, redistribuir o
trabalho se necessario entre os membros da equipe.

Durante a autoinspecao o lider da equipe devera periodicamente
comunicar o progresso da autoinspecao e qualquer preocupacao ao
avaliado e ao solicitante da autoinspecéao.
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Minicursos CRQ-1V-2010

autoinspecaode BPFe Controle

CONDUZINDO ATIVIDADES NO LOCAL

Comunicacao durante a autoinspecao

Quando durante a autoinspecéo for verificada a presenca de
risco imediato e significativo esta devera ser imediatamente

comunicada ao avaliado e ao solicitante da autoinspecao.

Qualquer ocorréncia fora do escopo da autoinspecao seja
devidamente anotada e relatada ao lider da equipe para

possivel comunicacao ao solicitante e ao avaliado.
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Minicursos CRQ-1V-2010

autoinspecaode BPFe Controle

CONDUZINDO ATIVIDADES NO LOCAL

Comunicacao durante a autoinspecao

Se a evidéncia da autoinspecao disponivel indicar que os objetivos da

mesma nao serao atingidos, o lider da equipe devera relatar as razdoes

ao solicitante e ao avaliado para a determinacdo da acao apropriada.
Reconfirmacao ou modificacao do plano de autoinspecao
Mudanca nos objetivos

Mudanca no escopo

Encerramento da autoinspecéao
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Minicursos CRQ-1V-2010

autoinspecaode BPFe Controle

CONDUZINDO ATIVIDADES NO LOCAL

Funcoes e responsabilidades de guias e observadores

Os guias e observadores podem acompanhar a equipe de
autoinspecao, mas nao fazem parte da mesma.

Nao deve ser permitida a interferéncia ou influéncia na
realizacdo da autoinspecao.

Quando os guias forem designados pelo avaliado, convém que
prestem ajuda a equipe de autoinspecao e ajam a pedido do
lider da equipe de autoinspecao.
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Minicursos CRQ-1V-2010

autoinspecaode BPFe Controle

CONDUZINDO ATIVIDADES NO LOCAL

FuncGes e responsabilidades de guias e observadores
Os guias e observadores tém por responsabilidade :
Estabelecer contatos e programas para entrevistas;
Organizar visitas para partes especificas do local ou empresa;
Assegurar que as regras relativas a seguranca no local e
procedimentos de seguranca sejam conhecidos e respeitados pelos
membros da equipe de autoinspecao;

Testemunhar a autoinspecao em nome do avaliado;

Fornecer esclarecimentos ou ajuda na coleta de informacoes.
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Minicursos CRQ-1V-2010

autoinspecaode BPFe Controle

COLETANDO E VERIFICANDO
INFORMACOES

E conveniente que, no decorrer da autoinspecdo, as informacdes
pertinentes aos objetivos, escopo e critério da autoinspecao,
inclusive informacdes relativas as interfaces entre funcoes,
atividades e processos, sejam coletadas por amostragem

adequada e sejam verificadas.
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Minicursos CRQ-1V-2010

autoinspecaode BPFe Controle

COLETANDO E VERIFICANDO INFORMACOES

Somente as informacodes verificaveis sao evidéncia de autoinspecao.
As evidéncias de autoinspecao devem sempre ser registradas.

As evidéncias de autoinspecao sao baseadas em amostras das
informacdes disponiveis.

Existe um elemento de incerteza na autoinspecao e 0s que se
baseiam nas conclusGes da autoinspecédo devem estar atentos a
este fato.
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Minicursos CRQ-1V-2010

Fontes de
informacéo

autoinspecaode BPFe Controle

Coletade informacdes
Amostragem adequada
e verificacao

Conclusdes da
autoinspecao

Evidéncias
da
autoinspecao

.1 Analise critica

Avaliando contra o
critério da autoinspecao

Constatacoes
da

auditoria
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Minicursos CRQ-1V-2010

autoinspecaode BPFe Controle

A AUTOINSPECAO E UMA
FERRAMENTA DE AVALIACAO DO
ESTAGIO DE IMPLANTACAO DAS

BOAS PRATICAS DE FABRICACAO E
CONTROLE EM UMA EMPRESA.
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Minicursos CRQ-1V-2010

autoinspecaode BPFe Controle

A AUTOINSPECAO NAO DEVE SER
APLICADA EM EMPRESA QUE NAO TENHA
IMPLANTADO AS BOAS PRATICAS DE
FABRICACAO E CONTROLE, POIS OS
RESULTADOS SERAO FALSEADOS.
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Minicursos CRQ-1V-2010

autoinspecaode BPFe Controle

Metodologia de Implantacao

Conscientizacao
Treinamento
Equipe

Inspecao
Avaliacao
Auditoria
Reinspecéao

NoOoOR~WDNE
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autoinspecaode BPFe Controle

Conscientizacao

Informacgao Prévia
Divulgacéao
Avaliacao

Receptividade

Esclarecimentos
Duvidas
Motivacao
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Minicursos CRQ-1V-2010

autoinspecaode BPFe Controle

Conscientizacao

Informacéo Prévia
Divulgacao

Comunicar a toda a empresa a finalidade da auto-
Inspecéao reforcando a ideia de que nao se trata
somente de uma imposicao legal, mas de uma
forma de confirmar o estagio da implantacéo das

Boas Praticas de Fabricacdo e Controle.
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autoinspecaode BPFe Controle

Conscientizacao

Informacéao Prévia
Avaliacdo Receptividade

Monitorar através de técnicas de pesquisa de
opiniao qual o entendimento dos colaboradores

quanto a autoinspecao.
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autoinspecaode BPFe Controle

Conscientizacao
Esclarecimentos
Duvidas
Geralmente a primeira reacdo observada refere-se a
Inseguranca de ser avaliado por pessoa de outro

departamento e até de posicao de nivel diverso dentro da

empresa.

Quais as consequéncias de uma avaliacao desfavoravel?
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autoinspecaode BPFe Controle

Conscientizacao

Esclarecimentos
Motivacao
De todas as tarefas (etapas) do processo de realizacéo da

autoinspecéao esta é a mais desafiadora, pois implica

conscientizacdo dos colaboradores .

Devemos ressaltar que, embora as BPF e C estejam

implantadas, sempre persiste a necessidade da reciclagem.
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autoinspecaode BPFe Controle

Treinamento

Escolha dos Multiplicadores
Programa

Cronograma

Avaliacao

Revisao

VVYVYYVYV
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autoinspecaode BPFe Controle

Equipe

Escolha multiplicadores
Capacitacao
Adequacéao
Motivacao

Treinamento

Avaliacao

Reavaliacao
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autoinspecaode BPFe Controle

Equipe

Escolha multiplicadores
Capacitacao

A capacitacao passa inicialmente pela qualificacao do
colaborador candidato a funcéo de Avaliador.

Deve ser considerado o relacionamento e a comunicacao do

mesmo e a confiangca de que goza dentro da empresa.

O conhecimento pelo gestor da autoinspecao quanto aos
candidatos a avaliador é fundamental para uma inspecao

proveitosa.
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autoinspecaode BPFe Controle
Equipe

Escolha multiplicadores
Adequacao

A adequacao do candidato tem por base :

Conhecimento basico da atividade e ou capacidade
para adquirir.

Uniformidade de juizo para avaliacao de
situacOes semelhantes.

Isencdo quanto a avaliacdo a ser realizada.

Comunicacao eficiente e confiabilidade.

Conselho Regional de Quimica IV Regido (SP) — Apoio: Caixa Econémica Federal



Minicursos CRQ-1V-2010

autoinspecaode BPFe Controle

Equipe
Escolha multiplicadores

Motivacao

A motivacado é o mais importante de todos os

requisitos do candidato a inspetor.

A motivacao deve antes de mais nada ser vista como uma

possibilidade de participacdo no processo de melhoria da
Qualidade.
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autoinspecaode BPFe Controle

Equipe
Escolha multiplicadores

Motivacao

Devemos ressaltar :

Conscientizacao
Comprometimento

Participacéo
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autoinspecaode BPFe Controle

Equipe

Treinamento

A atividade de treinamento uma vez selecionados 0s
iInspetores deve ser realizada em duas etapas :

> Teoria

> Pratica
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autoinspecaode BPFe Controle

Equipe

Treinamento

A atividade de treinamento uma vez selecionados 0s inspetores
deve ser realizada em duas etapas :

» Teoria

Nesta etapa o candidato adquire conhecimentos sobre as
diversa técnicas de inspecao e a forma com aplicar a mais
adequada em face da situacao.

> Pratica

Nesta etapa o candidato realiza inspecdes simuladas e
reais para que possa ser avaliada a sua efetiva condicao

para assumir a funcao.
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autoinspecaode BPFe Controle

Equipe

Avaliacao

Salvo a existéncia, na empresa, de uma area especifica de gestao
da qualidade, com colaboradores capazes de proporcionar
treinamento e avaliar, € recomendavel que, no treinamento e
avaliacao inicial, a empresa se apoie em profissionais externos
com tal especialidade, sob pena de perder todo o investimento

realizado.
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autoinspecaode BPFe Controle
Equipe
Avaliacao

A avaliacdo e realizada através de provas escritas e exercicios de
Inspecao realizados na empresa, sempre acompanhados do

avaliador do desempenho do candidato.

Devemos ressaltar que, muitas vezes ao final desta etapa,
concluimos que o candidato, na pratica efetiva, ndo corresponde a

avaliacao inicial e devera ser novamente treinado ou dispensado.

Conselho Regional de Quimica IV Regido (SP) — Apoio: Caixa Econémica Federal



Minicursos CRQ-1V-2010

autoinspecaode BPFe Controle

Equipe
Reavaliacao

A reavaliacao é realizada apos um retreinamento com provas escritas e
exercicios de inspecédo realizados na empresa ou semelhante sempre

neste caso acompanhados do avaliador do desempenho do candidato.

Devemos ressaltar que se apos o retreinamento, o candidato que nao
receber avaliacdo adequada para exercer a atividade devera ser
dispensado. Esta possibilidade devera ser claramente explicitada

guando da selecao dos possiveis candidatos.

Conselho Regional de Quimica IV Regido (SP) — Apoio: Caixa Econémica Federal



Minicursos CRQ-1V-2010

autoinspecaode BPFe Controle

Equipe

Quantidade de pessoas
Qde de atividades
Qde de setores
Qde de nao conformidades *

(Inspecao anterior)

Disponibilidade
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autoinspecaode BPFe Controle

Equipe

Quantidade de pessoas

Sempre que possivel devera ser constituida uma equipe com
nimero impar de componentes.

Minimo 3 pessoas

Qualidade
P&D
R. H.
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autoinspecaode BPFe Controle

Equipe
Quantidade de pessoas

Caso a estrutura da empresa nao permita, a equipe devera
ser constituida pelo menos com dois elementos, sendo um
obrigatoriamente o Responsavel Técnico (salvo conflito de

interesses).
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autoinspecaode BPFe Controle

Equipe
Quantidade de pessoas

Outros parametros para a definicao da equipe e quantidade de
equipes sao:

Qde de atividades

Qde de setores

Qde de nao conformidades *
(Inspecao anterior) ou relatorio da

Vigilancia Sanitaria
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autoinspecaode BPFe Controle

Equipe

Quantidade de pessoas

Qde de atividades
Funcao do porte operacional da empresa

Fabricar
Expedir
Importar/Exportar

Distribuir
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autoinspecaode BPFe Controle

Equipe
Quantidade de pessoas

Qde de setores
Funcdo do porte operacional da empresa

Receber
Estocar/Armazenar
Pesar

Fabricar

Envasar

Controlar Qualidade

Conselho Regional de Quimica IV Regido (SP) — Apoio: Caixa Econémica Federal



Minicursos CRQ-1V-2010

autoinspecaode BPFe Controle

Equipe
Quantidade de pessoas

Qde de nao conformidades

Esta possibilidade somente se aplica quando ja existe na empresa
um processo de avaliacdo/auditoria da Qualidade ou relatorio de

inspecao anterior realizado pela Vigilancia Sanitaria.
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autoinspecaode BPFe Controle

Equipe
Disponibilidade

Este € um dos grandes calcanhares de Aquiles do processo
de Autoinspecao, pois requer que 0s inspetores se afastem
de suas atividades rotineiras para desempenhar as suas
funcoes.

Este afastamento pode acarretar atrasos nas atividades de
rotina se ndo adequadamente equacionados, podendo,
também, atuar como fator de presséo sobre o rendimento do
inspetor preocupado em retornar o mais rapido possivel
para as atividade que ficardo paralisadas durante a
Inspecéao.
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autoinspecaode BPFe Controle

Inspecao
Programa

Cronograma
Formularios

Prioridades
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autoinspecaode BPFe Controle

Programa

Para a realizacdo da autoinspecéo as seguintes
etapas devem ser observadas:

Setores prioritarios
Produtos complexos
Historico de problemas
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autoinspecaode BPFe Controle

Programa

Para a realizacdo da autoinspecéo as seguintes etapas devem ser

observadas:

Setores prioritarios:

Sao aqueles que, por experiéncia propria da
empresa, tém apresentado ndo conformidades

operacionais de qualquer espécie.

Todos sabem onde aperta o sapato!
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autoinspecaode BPFe Controle

Programa

Para a realizacdo da autoinspecéo as seguintes etapas devem ser

observadas:
Produtos complexos
Sao produtos que pelos cuidados, tecnologia envolvida, riscos de

contaminagao etc devem ser operacionalizados dentro das normas de

BPF e C.
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autoinspecaode BPFe Controle

Programa

Para a realizacao da autoinspecao as seguintes etapas devem ser
observadas:

Historico de nao conformidades

S&ao aquelas que a empresa conhece pelos mais variados
motivos mas tem remediado de forma a mascarar a situacao
acarretando a nao observacao das BPF e C suas

consequéncias.
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autoinspecaode BPFe Controle

Cronograma

Para a realizacdo da autoinspecao a elaboracéo de cronograma é
de vital importancia, pois facilita disponibilizar os inspetores e

permite realizar a inspecdo em condicOes adequadas.

O cronograma deve estabelecer as datas e setores e devera ser do

conhecimento apenas do gestor da autoinspecao e dos inspetores.
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autoinspecaode BPFe Controle

AUTO INSPECAO

Cronograma

Etapas

o

%

SETOR DATA PREVISTA |INSPETOR
Almoxarifado MP 30/09/10 Wilson
Pesagem 01/10/10 Luiz
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autoinspecaode BPFe Controle

AUTO INSPECAO

RELATORIO DE AVALIACAO autoinspecao
Setor Folha /

QUE SITO DESCRICAO CLASSIFICACAJ AVALIACAO DE SCRICAO NAO CONFORMIDADE ITEM
1 N R | INE IcF__INCF [NA

Avaliador Resp Setor
Avaliador
Avaliador Data [
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autoinspecaode BPFe Controle

PERCENTUAL DE CONFORMIDADES - QUESITOS
NECESSARIOS

100,
80
60-
40
20-

PERCENTUAIS

ABCDEFGHIJKLMNOPQRSTUVX
SETORES
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autoinspecaode BPFe Controle

AUTO INSPECAO

RELATORIO DE AUTOINSPECAO NAO CONFORMIDADES

Setor Folha /
QUESITO ITEM DES CRICAO NAO CONFORMIDADE ACAO PROPOSTA RESP DATA

Av aliador Repres Setor

Av aliador

Av aliador Resp Tecnico Data_ [/ [
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autoinspecaode BPFe Controle

Avaliacao

Relatorio
Analise
Conclusao
Apresentacao
Setor

Diretoria
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autoinspecaode BPFe Controle

Avaliacao Global

Prioridades
Necessidades
Responsabilidade
Execucéao

Acompanhamento
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autoinspecaode BPFe Controle

AUTO INSPECAOQO

RELATORIO DE AUTOINSPECAO CUMPRIMENTO DE ATIVIDADES

Setor Folha /
ITEM AQAO PROPOSTA RESP DATA DATA oBsS
PREYV REAL
Avaliador Repres Setor
Avaliador
Avaliador Resp Tecnico Data_ [/ |/
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autoinspecaode BPFe Controle

Auditoria
Verificacdo da implementacéo das providéncias:

Equipe
Inspecao
Avaliacao

Relatorio
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autoinspecaode BPFe Controle

Reinspecéao
Equipe
Cronograma

Avaliacao
Relatorio
Analise
Conclusao
Apresentacao
Setor
Diretoria
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Minicursos CRQ-1V -2010

autoinspecaode BPFe Controle

AUTOINSPECAO

PERCENTUAL DE CONFORMIDADES - QUESITOS

NECESSARIOS

ABCDEFGHI JKLMNOPQRSTUVX

B Sequiéncial
B Seqiiéncia2
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